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Tuzulby (methylphenidate hydrochloride)

Harsa generali lejn Tuzulby u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tuzulby u ghal xiex jintuza?

Tuzulby huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ disturb ta’ nugqgas ta’ attenzjoni u iperattivita (ADHD -
attention deficit hyperactivity disorder) fi tfal u adolexxenti li ghandhom bejn 6 snin u 17-il sena.

Jintuza bhala parti minn strategija ta’ kura komprensiva li tipikament tinvolvi interventi psikologici,
edukattivi u interventi ohrajn u jintuza meta dawn il-mizuri wahedhom ma jikkontrollawx is-sintomi
taghhom tajjeb bizzejjed.

Tuzulby fih is-sustanza attiva methylphenidate hydrochloride u huwa medicina “ibrida”. Dan ifisser li
huwa simili ghal “*medicina ta’ referenza” li fiha I-istess sustanza attiva, izda hemm certi differenzi bejn
it-tnejn. Il-pilloli Tuzulby jirrilaxxaw is-sustanza attiva fuq perjodu ta’ zmien itwal mill-medicina ta’
referenza. Il-medicina ta’ referenza hija Ritalin.

Kif jintuza Tuzulby?

Il-kura b'Tuzulby ghandha tinbeda minn tabib specjalizzat fi problemi ta’ mgiba fit-tfulija u I-
adoloxxenza. Qabel tinbeda I-kura, it-tabib ghandu jic¢ekkja I-pressjoni tad-demm u t-tahbit tal-qalb
tal-pazjent.

Id-doza tal-bidu rakkomandata hija ta’ 20 mg darba kuljum li tittiehed filghodu. Id-doza tista’ tizdied
kull gimgha sa doza massima ta’ 60 mg. Il-kura ghandha titwaqqaf jekk is-sintomi ma jmorrux ghall-
ahjar, u d-dozi jistghu jitnagqgsu jekk is-sintomi jiggravaw jew jekk it-tifel/tifla jkollha/ikollu effetti
sekondarji serji.

Il-pilloli jintmaghdu u ma jinbelghux shah jew imfarrkin. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’
Tuzulby, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss bricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Tuzulby?

Is-sustanza attiva f'Tuzulby, methylphenidate hydrochloride, hija mahsuba li tahdem billi zzid il-livelli
tan-newrotrazmettituri noradrenalina u dopamina f’xi zoni tal-mohh. B’dan il-mod, hija ttejjeb I-attivita
f'ogsma tal-mohhn li jikkontrollaw I-attenzjoni, il-kapacita li tiffoka, il-konc¢entrazzjoni u I-imgiba
impulsiva.
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Wara I-ingestjoni tal-medic¢ina, ammont zghir tas-sustanza attiva huwa disponibbli immedjatament, u
I-bqgija jigi rilaxxat bil-mod matul 8 sighat, biex b’hekk jghin itawwal |-azzjoni tal-medicina.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Tuzulby li hargu mill-istudji?

Studji dwar il-benefic¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva diga twettqu bil-medicina ta’ referenza, Ritalin.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Tuzulby. Il-kumpanija
wettget ukoll studju li wera li I-ghoti ta’ Tuzulby jipprodudi livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem
bhal dawk li jidhru b'Ritalin. Il-kumpanija pprezentat ukoll rizultati minn studju li wera li t-tfal
stabbilizzati fug Tuzulby ghal gimgha kellhom punteggi tas-sintomi ahjar ghall-ADHD abbazi ta’
osservazzjonijiet fil-klassi minn dawk li kienu qged jiehdu I-pla¢ebo (kura finta).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tuzulby?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Tuzulby, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji |-aktar komuni bil-kura b’'methylphenidate (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna
1 minn kull 10) huma tnaqgis fl-aptit, insomnja (diffikulta biex torqod), nervozita, ugigh ta’ ras, nawzja
u halqg xott.

Tuzulby ma ghandux jintuza fi tfal li huma allergi¢i ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe
ingredjent iehor tal-medicina. Ma ghandux jintuza f'dawk bi glawkoma (hsara fin-nerv fl-ghajn,
normalment ikkawzata minn pressjoni gholja fl-ghajn), b’phaechromocytoma (tumur rari fil-glandoli
adrenali) jew b’ipertirojdizmu jew b’tirotossikozi (kundizzjonijiet ikkawzati minn ormoni tat-tirojde
eccessivi).

Langas m’ghandu jintuza fi tfal li fil-passat kellhom certi kundizzjonijiet mentali jew psikjatric¢i, mard
tal-qalb sottostanti u disturbi li jaffettwaw i¢-cirkolazzjoni fil-mohh bhal puplesiji. Fl-ahhar nett, ma
ghandux jintuza fi tfal li jkunu ged jiehdu antidipressanti maghrufa bhala inibituri ta’ monoamine
oxidase (MAQ). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Tuzulby gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji juru li Tuzulby jipproduci livelli simili ta” methylphenidate hydrochloride, is-sustanza attiva, fil-
gisem bhal dawk li jidhru b’Ritalin. Methylphenidate hydrochloride diga tintuza hafna ghall-kura tal-
ADHD u s-sigurta taghha hija maghrufa sew.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Tuzulby huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tuzulby?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tuzulby.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tuzulby hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Tuzulby huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tuzulby

Tuzulby nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha.
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Aktar informazzjoni dwar Tuzulby tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuzulby
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